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Extavia (interferon beta-1b) . @
Een overzicht van Extavia en waarom het is geregistreer@de EU

<

Wat is Extavia en wanneer wordt het voorgeschre ?

Extavia is een geneesmiddel dat wordt gebruikt voor de behande%an volwassenen met multiple
sclerose (MS). MS is een ziekte waarbij ontstekingen de besc{:‘len e isolatielaag rondom de
zenuwcellen beschadigen (demyelinisatie), alsook de zenU@ zelf. Extavia wordt voorgeschreven aan

patiénten:
e die voor het eerst tekenen van MS hebben geha stig genoeg zijn om een behandeling met
geinjecteerde corticosteroiden (ontstekingsrem e geneesmiddelen) te verantwoorden. Het

geneesmiddel wordt voorgeschreven aan pat met een hoog risico op het ontwikkelen van MS.
Alvorens Extavia voor te schrijven, moeten aftsen andere oorzaken voor de symptomen uitsluiten;

e met ‘relapsing-remitting’ MS, waarbij *ﬂént aanvallen (recidieven) heeft, gevolgd door
periodes zonder symptomen (remisi\ n minstens twee aanvallen in de afgelopen twee jaar;

e met secundair progressieve MS (flet type MS dat volgt op relapsing-remitting MS) bij wie de ziekte
actief is.

EU geregistreerde geneesmi etaferon. De fabrikant van Betaferon heeft ermee ingestemd dat de

wetenschappelijke gegev t betrekking tot Betaferon voor Extavia worden gebruikt.
*

Hoe wordt Exta '\_jebruikt?

Extavia bevat de werkzame ito@rferon beta-1b. Dit geneesmiddel is hetzelfde als het reeds in de

Extavia is uitslui p doktersvoorschrift verkrijgbaar en de behandeling moet worden gestart door
een arts die epraring heeft met de behandeling van MS.

Extavia is tkbaar in de vorm van een poeder en oplosmiddel, die worden gemengd tot een oplossing
die een¢ an 250 microgram levert. Extavia wordt via een onderhuidse injectie toegediend.

De b eling moet beginnen met een dosis van 62,5 microgram (een vierde van de aanbevolen dosis)
ag, die geleidelijk over een periode van 19 dagen wordt verhoogd tot de aanbevolen dosis van
0nicrogram om de dag. Patiénten mogen Extavia zelf injecteren als ze hierin geoefend zijn. De

behandeling met Extavia moet worden gestopt bij pati€énten van wie de toestand niet verbetert.
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Raadpleeg de bijsluiter of neem contact op met uw arts of apotheker voor meer informatie over het
gebruik van Extavia.

Hoe werkt Extavia?

De werkzame stof in Extavia, het eiwit interferon beta-1b, behoort tot een groep van interfer ie
door het lichaam worden geproduceerd om virussen en andere aanvallen te kunnen bestrij ij MS
werkt het immuunsysteem (de natuurlijke afweer van het lichaam) niet goed en valt het Ql van het
centrale zenuwstelsel (de hersenen, het ruggenmerg en de oogzenuw, die signalen v efyoog naar de
hersenen stuurt) aan, waardoor de ontsteking ontstaat die de zenuwen en hun isql aag beschadigt.
Het is nog niet precies bekend hoe Extavia werkt bij MS, maar de werkzame stofj ron beta-1b lijkt
het immuunsysteem te kalmeren en voorkomt recidieven van MS. ¢

Welke voordelen bleek Extavia tijdens de studies te h%%?

Extavia is twee jaar lang onderzocht bij 338 patiénten met relapsing—rékitting MS die zonder hulp
konden lopen, waarbij de werkzaamheid ervan werd vergeleken me an een placebo
(schijnbehandeling). Extavia was werkzamer dan placebo voor h%minderen van het aantal recidieven
per jaar: patiénten die het geneesmiddel kregen, hadden gemjdde ,84 recidieven per jaar terwijl
patiénten die een placebo toegediend kregen gemiddeld 1,27deieven hadden.

patiénten met secundair progressieve MS die
konden lopen, waarbij het werd vergeleken met een pI In een van de twee studies werd een
significante verlenging van de tijd tot invaIidisering@se sie aangetoond (risicoreductie van 31% door
Extavia) en van de tijd tot roIstoeIafhankeIijkheid@ ). In de tweede studie werd geen verlenging van
de tijd tot invalidiseringsprogressie waargenomeg. ¥ beide studies leidde Extavia tot een vermindering
van de frequentie (30%) van klinische reciweln.

Bij een studie onder 487 patiénten die.ee | een demyelinisatie-aanval hadden doorstaan,
verminderde de behandeling met Exta iNedurende twee jaar het risico op het ontwikkelen van klinisch
gedefinieerde MS: 28% van de patié@ie Extavia kregen ontwikkelde MS tegenover 45% van de

placebogroep. \

Welke risico’s houdt ebruik van Extavia in?

De meest voorkomend’e Qrkingen van Extavia zijn griepachtige symptomen (koorts, rillingen,
gewrichtspijn, malaise @Q el van onwel zijn), transpireren, hoofdpijn en spierpijn) en reacties op de
plaats van injectie. Bijwérkingen zijn gebruikelijk bij het begin van de behandeling maar nemen
doorgaans mette af.

Extavia mag ruikt worden bij patiénten met een ernstige depressie of bij patiénten met
en. Extavia mag niet worden voorgeschreven aan patiénten met gedecompenseerde

nneer de lever beschadigt is en niet meer normaal werkt).

Ievermeké
Zied uiter voor het volledige overzicht van alle bijwerkingen van en beperkende voorwaarden
gebruik van Extavia.

@
rom is Extavia geregistreerd in de EU?

Het Europees Geneesmiddelenbureau heeft geconcludeerd dat de voordelen van Extavia groter zijn dan
de risico's en dat dit middel geregistreerd kan worden voor gebruik in de EU.
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Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en doeltreffend
gebruik van Extavia te waarborgen?

Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners en patiénten in acht moeten
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Extavia, zijn opgenomen in de samenvattin n de
productkenmerken en de bijsluiter.

Zoals voor alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebruik van Extavia continu g g
Bijwerkingen waargenomen voor Extavia worden nauwkeurig geévalueerd en indien no rdt actie
genomen om patiénten te beschermen.

Overige informatie over Extavia &

L 4

Extavia heeft op 20 mei 2008 een in de hele EU geldige vergunning voor he%\e handel brengen

gekregen. @

Meer informatie over Extavia is te vinden op de website van het Europ Geneesmiddelenbureau:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/extavia. @

Dit overzicht is voor het laatst bijgewerkt in 11-2019. Q
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